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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA

Faoin Straitéis maidir le Margadh Aonair' fograiodh athchalabra spriocdhirithe ar ghnéithe
airithe de chosaint phaitinne agus SPC (Deimhnit Forliontach Cosanta)? chun borradh a chur
faoi iomaiochas na dtionscal rialdilte amhail tionscal na cdgaisiochta. Bhi s¢ d’aidhm aige dul
i ngleic leis na fadhbanna seo a leanas:

— cailleadh margai onnmbhairithe (lena n-airitear deiseanna nua gno), agus an chaoi gur
minic nach dtagann tdirgi in am tratha (is € sin ‘14 a haon’) ar mhargai na mBallstat
tar éis an SPC a bheith imithe in éag, do mhonar6iri AE-bhunaithe a dhéanann tairgi
cinedlacha agus tairgi bithshamhlacha, de dheasca éifeachtai neamhbheartaithe mar
thoradh ar choéras reatha SPC AE a glacadh beagnach triocha bliain 6 shin, agus i
bhfianaise athruithe san earnail chogaisiochta (e.g. teacht chun cinn bithshamhlacha);

- cur chun feidhme ilroinnte an chérais SPC sna Ballstait, a d’fhéadfai a réiteach le
paitinn aonadach AE atd ag teacht, agus le teideal aonadach SPC a d’fhéadfai a
chrutht ina dhiaidh sin;

— cur chun feidhme ilroinnte maidir le dioltine phaitinne ‘Bolar’?.

Leis an Rn 6 Pharlaimint na hEorpa* i ndail leis an Straitéis maidir le Margadh Aonair,
glacadh leis an ngé ata le bearta a dhéanamh 1 dtaca le coras SPC AE agus iarradh ar an
gCoimisiun ‘tarscaoileadh monaraiochta SPC a thabhairt isteach agus a chur chun feidhme
roimh 2019°, chun borradh a chur faoi iomaiochas earnail na dtdirgi cinedlacha agus na
mbithshamhlacha, ach ‘gan bonn a bhaint den eisiachas margaidh arna thabhairt faoin
gcoras SPC i margai cosanta’.

Leis an tionscnamh seo tugtar aghaidh ar an gcéad saincheist thuasluaite agus, chuige sin,
moltar leasti ar reachtaiocht an Aontais maidir le Deimhnithe Forliontacha Cosanta le
haghaidh tairgi iocshldinte, eadhon Rialachan (CE) Uimh. 469/2009°. T4 sé mar aidhm leis

I COM(2015)550.

2 Is é is Deimhnit Forliontach Cosanta (‘SPC’) ann ni ceart maoine intleachtila sui generis, ata ar fail i

mBallstait AE, a chuireann sineadh suas le ctig bliana leis na héifeachtai dli ata ag paitinn tagartha
(‘bhunusach’) a bhaineann le cogas leighis no tairge cosanta plandai (e.g. lotnaidicid) atd Udaraithe ag na
hudarais rialala naisitinta n6 Udarais rialala AE. Is i an reachtaiocht abhartha de chuid AE maidir le SPCanna
le haghaidh tairgi iocshlainte na Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 (co6du ar Rialachan (CEE) Uimh. 1768/92).
T4 s¢ mar aidhm le SPCanna an chosaint phaitinne éifeachtach ‘a chailltear’ de dheasca tastail éigeantach
fhada agus trialacha clinicitila, nach mér a dhéanamh sula gcuirfear cogas leighis ar mhargadh AE, a
chuiteamh. Sa Rialachan Péidiatraiceach (Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 maidir le tairgi iocshlainte le
haghaidh wsaid phéidiatraiceach) déantar forail gur féidir sineadh breise s¢ mhi a chur le SPCanna le
haghaidh tairge iocshldinte i gcés ina raibh an cogas leighis udaraithe mar chuid de ‘phlean imscridaithe
péidiatraiceach’. Le Rialachan (CE) Uimh. 1610/96 rialailtear SPCanna do thairgi cosanta plandai, ach ni hé
sin abhar an togra seo.

Déantar an dioltine a shainmhinii in Airteagal 10(6) de Threoir 2001/83/CE maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, ina sonraitear an méid seo: ‘Maidir
leis na staideéir agus na trialacha is ga a dhéanamh ar mhaithe le mireanna 1, 2, 3 agus 4 a chur chun
feidhme agus na ceanglais phraiticiula mar thoradh air sin, ni mheasfar go bhfuil an méid sin ar neamhréir
le cearta paitinne no deimhnithe forliontacha cosanta le haghaidh tairgi iocshldinte’.

Rin 6 Pharlaimint na hEorpa an 26.5.2016 i ndail leis an Straitéis maidir le Margadh Aonair —
2015/2354(INT).

> Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir
leis an deimhnit forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte (I0 L 152, 16.6.2009, Ich. 1).
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dioluine mhonaraiochta chun criocha onnmhairithe (ar a dtugtar tarscaoileadh monaraiochta
freisin) a thabhairt isteach le linn téarma SPC. Bheadh si 1 bhfoirm ‘eisceachta’, nd srian, ar
an gcosaint a thugtar don deimhni, a mbeadh s¢ mar aidhm 1¢éi deireadh a chur leis na
mibhuntdisti iomaiocha faoina bhfuil monardiri AE-bhunaithe a dhéanann tairgi cinealacha
agus bithshamhlacha faoi lathair. Ar an gcaoi sin, beidh siad in ann monart a dhéanamh, i
gerioch Ballstait le linn téarma SPC, chun criche a gcuid tairgi a onnmhairii go margai
lasmuigh de AE ina bhfuil an chosaint phaitinne n6 SPC imithe in éag, ndé nach ann don
chosaint sin iontu, agus chun na criche sin amhdin. Is ¢ an cuspoir nd borradh a chur faoin
infheistiocht agus faoi chruthi post i monart tairgi cinealacha agus bithshamhlacha san
Aontas tri chothrom iomaiochta a athbhunt idir an mhonaraiocht AE-bhunaithe agus an
mhonaraiocht i dtiortha nach cuid de AE iad. Nior cheart go ndéanfadh an dioltine sin difear
do na cearta eisiacha atd ag sealbhodiri deimhnithe maidir le margadh an Aontais. Bainfidh
fiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna) AE-bhunaithe tairbhe go hairithe as an togra,
mar is minic iad a bheith ag tairgeadh tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha.

Ta sraith staidéar mar thaca ag an tionscnamh. Sa bhreis air sin, foilsiodh measunu tionchair
tionscanta i mi Feabhra 2017 inar fograiodh tionscnaimh reachtacha agus neamhreachtacha a
d’fhéadfai a ghlacadh chun dul i ngleic leis na fadhbanna spriocdhirithe.

Ina theannta sin, seoladh comhairlitichan poibli 12 sheachtaine i mi Dheireadh Fomhair 2017
a léirfonn an tacaiocht 6 réimse geallsealbhdiri do tharscaoileadh monaraiochta®. Léiritear
tacaiocht laidir sa chomhairliichan do theideal aonadach SPC. Ina theannta sin, cé go
measann go leor geallsealbhoiri go bhfuil an céras SPC cui don chuspéir, ta geallsealbhoiri
eile den tuairim gur g& nios mo soiléireachta faoin gcaoi a gcuirtear an Rialachan SPC agus
dioltiine phaitinne Bolar i bhfeidhm go praiticiuil. Is costil gurb iomchui, afach, fanacht ar
theacht 1 gcrich na hanailise atd ar bun ag an gCoimisiin faoi lathair faoi dhreasachtai
cogaisiochta’. Sa bhreis air sin, nior cheart, go ginearélta, aon treoir amach anseo faoin gcoras
SPC a thabhairt go dti go mbeidh toradh ar na cdsanna até ar feitheamh faoi lathair os comhair
Chuirt Bhreithitnais an Aontais Eorpaigh.

. Priomhghnéithe an togra

Moltar dioltine theoranta sa tionscnamh reachtach seo, tri bhithin ‘tarscaoileadh
monaraiochta’, 6 na cearta a fhéadfaidh sealbhoir SPC a theidhmiu faoi Rialachan (CE)
Uimbh. 469/20009. Is togra spriocdhirithe agus cothrom ¢ arb ¢ is aidhm do6 leigheas a fhail ar
iarmhairti airithe neamhbheartaithe, mar thoradh ar an gcoras SPC maidir le monaroiri AE-
bhunaithe a dhéanann tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha, i bhfianaise na n-athruithe ata
tagtha ar an tionscal cogaisiochta le triocha bliain anuas.

Tugadh coras comhchuibhithe SPC isteach den chéad uair in 1992. Bhi s¢ mar aidhm leis sin
an chosaint phaitinne €ifeachtach a bhi & cailleadh mar thoradh ar an am ba gha chun udaru
margaiochta a fhail (lena n-airitear taighde agus trialacha cliniciula) a chtiteamh. Aithniodh
nar leor tréimhse na cosanta ¢éifeachtai faoin bpaitinn chun infheistiocht i1 dtaighde a
chumhdach, a raibh taighde cogaisiochta thios leis da bharr. Tri fhorail a dhéanamh maidir le
tréimhse cosanta forliontai a d’fthéadfai a thabhairt, ag brath ar imthosca an chais ar leith, ar

6 SWD(2018)242, Achoimre ar na freagrai a fuarthas ar an gcomhairlitchan poibli maidir le Deimhnithe
Forliontacha Cosanta agus dioluinti ¢ thaighde paitinne do na hearndlacha a mbionn a dtairgi faoi réir
udaruithe margaidh rialailte.

An 17.6.2016, le linn a seisitin slainte, ghlac an Chombhairle concluidi maidir leis ‘an gcothromaiocht a
fheabhsu sna corais chogaisiochta in AE’, inar iarr si ar an gCoimisiun anailis fianaisebhunaithe a dhéanamh
ar an tionchar atd ag dreasachtai cogaisiochta AE — lena n-airitear dioluine ‘Bolar’ agus an SPC — ar an
nualaiocht agus an rochtain ar chégais leighis (Doiciméad 10315/16 6n gComhairle). T4 an anailis fos ar siul.
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feadh tréimhse a bheadh idir 14 amhéin agus cuig bliana, bhi s¢ mar aidhm leis an Rialachan
dreasachtai leordhothanacha a thabhairt don tionscal cégaisiochta chun go gcuirfi chun cinn,
laistigh den Aontas, an infheistiocht i dtaighde agus an nudlaiocht ba gha chun tairgi
iocshlainte a thorbairt agus cosc a chur ar athlonnt taighde cégaisiochta lasmuigh den Aontas

T4 an spledchas ar chosaint SPC suntasach agus ta sé ag méad®. San am céanna, afach, ta
athruithe mora ag teacht ar na margai cogaisiochta ar leibhéal AE agus ar an leibhéal
domhanda. T4 méadu ollmhér tagtha ar an ¢éileamh domhanda ar chogais (baineadh
EUR 1.1 trilliin amach in 2017). Ina theannta sin, tathar ag dul i dtreo sciar nios mo fos den
mhargadh do thairgi cinedlacha agus bithshamhlacha. Faoin mbliain 2020, ma ghlactar le rata
fais bliantail de 6.9%, tairgi cinealacha agus bithshamhlacha a bheidh in 80% de na cogais
leighis ar fad de réir a méid, agus 28% de réir a luacha.

Maidir le cogais leighis ‘nualacha’, meastar gur ag tairgi bitheolaiocha, is € sin le ra na chéad
chogais leighis a mbaineann bithshamhlacha leo, a bheidh an ceathru cuid den mhargadh
cogaisiochta faoi 2022. Nuair a rachaidh cosaint maoine tionscail in éag, meastar go
n-osclofar breis is EUR 90 billiun de luach tairgi bitheolaiocha blockbuster na chéad ghluine
d’iomaiocht 6 bhithshamhlacha faoi 2020. Beidh deiseanna mora breise 6 thaobh fais agus
post de ar f4il d4 bharr’.

Go traidistinta, bhi AE ina chroilar do thaighde agus forbairt (R&D) sa chégaisiocht agus do
thairgeadh cogaisiochta. Cuireadh tis in 2006 le tairgeadh bithshamhlacha in AE, i bhfad nios
luaithe néd aon 4it eile, agus i1 bhfianaise a €iceachorais den scoth don chinedl sin tairgthe,
rinneadh ceannaire domhanda de AE i bhforbairt bithshamhlacha!®.

T4 a stddas iomaioch faoi bhagairt anois, afach. Cé go mbionn comhphairtithe trddala na
hEorpa nios rannphairti anois i monaru tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha, t4 deacracht
mhor roimh mhonaréiri AE-bhunaithe!! a dhéanann tairgi cinealacha agus/né bithshamhlacha:
le linn thréimhse cosanta SPC an tairge in AE, ni fhéadfaidh siad monaru ar aon chuis, lena
n-airitear onnmhairitl lasmuigh de AE go tiortha ina bhfuil cosaint SPC imithe in éag, nd nach
ann di, cé¢ gur féidir le monardiri atd bunaithe i dtiortha nach cuid de AE iad déanamh
amhlaidh'2,

Cuireann an deacracht sin an tionscal AE-bhunaithe faoi mhibhuntaiste maidir le monardiri
atd lonnaithe lasmuigh de AE, ni hamhdin sna margai domhanda, ach sna margai /¢ a haon in
AE. Is ¢ is cuis leis sin nd go ndéanann an deimhnit nios deacra ¢ do mhonaroiri AE dul ar
mhargadh AE laithreach tar ¢éis do6 dul in éag, 6s rud ¢ nach féidir leo cur leis an
acmhainneacht tdirgeachta go dti go mbeidh an chosaint a thugtar leis an deimhnit thart. Ni

Féach M. Megjer, ‘25 years of SPC protection for medicinal products in Europe. Insights and challenges’
(Bealtaine 2017); agus M. Kyle, 4 study on the economic aspects of the SPC: ‘Economic Analysis of
Supplementary Protection Certificates in Europe’ (2017).

SWD(2018)[...], measinu tionchair a ghabhann leis an doiciméad seo, féach 6.3.1 agus Iarscribhinn 7.

Bhi AE ina cheannrédai 6 thaobh nésanna imeachta rialala a fhorbairt chun bithshamhlacha a fhormheas.
D’udaraigh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) an chéad bhithshamhail in 2006: ni dhearna
udaras bia agus drugai SAM (FDA) amhlaidh go dti 2015. Is minic gur gé infheistiocht nios mé na
EUR 250 milliin a dhéanamh sa nualaiocht chun bithshambhail a thorbairt.

Is cuma an bhfuil a gceanncheathri acu san Aontas nd i dtir nach cuid de AE i, agus lena n-diritear
fochuideachtai tairgi cinealacha no bithshamhlacha de chuid cuideachtai cdgaisiochta nualacha.

Ar a laghad ma ta siad bunaithe i dtir nach bhfuil aon chosaint SPC inti (e.g. an tSin, an India, an Bhrasail
agus an Ruis), nd a bhfuil SPC aici lena mbaineann tarscaoileadh monaraiochta chun criocha onnmhairithe
(e.g. Ceanada), n6 tiortha a bhfuil cosaint SPC nios giorra acu na mar ata in AE (e.g. losrael).
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hamhlaidh atd i gcds na monardiri atd lonnaithe i dtiortha lasmuigh de AE it a bhfuil an
chosaint imithe in éag, n6 nach ann di. Cuireann dinimici na margai do thairgi cinealacha agus
bithshamhlacha leis an bhfadhb 6s rud ¢é, tar éis do chosaint phaitinne/SPC an chégais leighis
thagartha dul in €éag, nach n-éirionn ach leis na chéad tairgi cinedlacha agus na chéad
bhithshamhlacha a théann ar an margadh sciar suntasach den mhargadh a fhail agus a bheith
inmharthanach ¢ thaobh airgeadais de.

Is ga go mor dul i ngleic leis an bhfadhb shonrach dh4 ghné sin mar t4 na margai do thairgi
cinedlacha agus do bhithshamhlacha fioriomaioch agus ta siad ag fas de réir a chéile, agus
mar go mbeidh lion suntasach tairgi iocshlainte & gcur ar fail don phobal — i.e. agus na paitinni
n6 an SPC ag teacht go deireadh an téarma — sna blianta amach romhainn. Leis an bhforbairt
sin cuirfear deiseanna nua margaidh ar fail do thairgi cinealacha agus bithshamhlacha go
hairithe.

Mura ndéanfar beart anois, ta an baol ann go gcaillfidh an Eoraip amach ar na deiseanna a
thagann leis an ‘aill phaitinne’ atd romhainn, mar is didhreast na gnéithe thuasluaite den
choras reatha SPC do chuideachtai atd sasta infheistit sna deiseanna nua maidir le tairgi
cinedlacha agus bithshamhlacha. M4 choinnitear an bac dli atd san Eoraip faoi lathair, ta seans
ann go dtos6idh cuideachtai atd ag iarraidh tairgi cinealacha n6 bithshamhlacha a thairgeadh
ag déanamh amhlaidh lasmuigh den Aontas. D4 bhri sin, t4 seans ann go gcaillfear buntéiste
iomaijoch ‘ceannrddaioch’ AE san earnail bithshamhlacha, mar aon leis na deiseanna moéra
gno, go hairithe mar go bhfuil comhphairtithe idirndisiinta tradala ag déanamh dul chun

cinn'3,

Chun aghaidh a thabhairt ar na fadhbanna thuasluaite, t4 sé mar aidhm leis an togra
tarscaoileadh monaraiochta a thabhairt isteach chun criocha onnmhairithe. Leis an
tarscaoileadh sin cuirfear deireadh le mibhuntéisti iomaiocha faoina mbionn monardiri a
dhéanann tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha faoi lathair. Ar an gcaoi sin, beidh siad in ann
monart le linn téarma SPCanna chun criche a gcuid tairgi a onnmhairit go margai lasmuigh
de AE ina bhfuil an chosaint imithe in éag, nd nach ann don chosaint sin iontu, agus chun na
criche sin amhain. Tabharfaidh sé sin aghaidh, go pointe airithe, ar an tsaincheist maidir le
teacht isteach /a a haon AE: beidh monardéir a bhfuil line mhonaraiochta bunaithe aige chun
criocha onnmhairithe in ann, tar éis don SPC dul in éag, an line chéanna a tsaid go héasca
chun tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha a mhonarti chun margadh AE a sholathar go tapa.
Ar ndoigh, bheadh ar na monaréiri sin an reachtaiocht chogaisiochta is infheidhme a
chomhlionadh ina hiomlaine agus, mar shampla, udarii margaiochta baili a bheith ina seilbh
acu trath a chuirfear na tairgi ar mhargadh AE.

131 gcas bithshamhlacha, lena mbaineann go leor taighde agus forbartha, is iondail go mbionn an taighde
lonnaithe san ait a ndéantar an monart: ma athlonnaitear an mhonaraiocht is beag seans atd ann mar sin go
n-athlonnofar an taighde agus an fhorbairt freisin. Meastar gurb é an costas iosta a bheadh ar thairgeadh
tairge amhain bitheolaioch a athlonni nd& EUR 10 millitin agus go dtogfadh sé idir bliain go leith agus dha
bhliain ar a laghad. Da dtacofai le hintheistiochtai i dtaighde agus forbairt agus le monart i réimse
cogaisiochta, bheadh éifeachtai dearfacha ag an méid sin ar earndil chogaisiochta AE ina hiomlaine. T4 nios
m6 bithshamhlacha & bhforbairt i réigitn an Aigéin Chitin agus na hAise (an tSin sa dara hait (269) agus an
India sa triu hait (257)) nd mar ata in aon ait eile ar domhan (ta 187 4 bhforbairt ag na Stait Aontaithe). In
2012, rinne an Choiré Theas 35% da bhuiséad naisitnta do thaighde agus forbairt cogas leighis a infheistiu i
bhforbairt bithshamhlacha (féach Winning with biosimilars-Opportunities in global markets (2015) le
Deloitte). Cé gur chomhaontaigh Ceanada cosaint SPC a thabhairt isteach mar thoradh ar an gcaibidliocht ar
an gComhaonti Cuimsitheach Eacnamaioch agus Tradala (CETA), d’¢iligh sé go gcuirfi tarscaoileadh
monaraiochta SPC (agus srianta eile) san aireamh sa chomhaontt, sa chaoi go bhféadfadh a chuid gndlachtai
féin leas a bhaint as buntaisti na margai nua do thairgi cinealacha agus do bhithshamhlacha.
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Ba cheart go gcuirfeadh an togra le hiomaiochas na hEorpa mar mhol don taighde agus
forbairt sa chogaisiocht agus do mhonart cogaisiochta. Cabhréidh sé le cuideachtai nua
cogaisiochta dul i mbun gné agus méadu i gceantair ina bhfuil fas moér, agus meastar go
ngn6thoidh sé, sna 10 mbliana amach romhainn, glandiolachain onnmhairithe bhreise 1 bhfad
os cionn EUR 1 bhillitin, as a bhféadfadh idir 20 000 agus 25 000 post nua teacht le linn na
tréimhse sin. Is meastachan coimeédach ¢ sin, mar riomhtar ¢ ar bhonn sampla ata ionadaioch
ar aon trian de chogais leighis nudlacha'®,

Os rud é, sula rachaidh an deimhniti in éag, gur féidir an acmhainn mhonaraiochta a
bhunaitear chun criocha onnmhairithe a usdid chun margadh AE a sholathar 6 /d a haon,
tathar ag suil go geuirfidh si borradh, go pointe airithe, faoin rochtain ar chogais leighis san
Aontas mar go mbeidh cogais leighis ¢ thairgi cinealacha agus bithshamhlacha in ann dul ar
an margadh ar bhealach nios tapula tar ¢éis do na deimhnithe dul in éag, rud a airitheoidh go
mbeidh rogha nios leithne de chogais leighis le fail a luaithe a bheidh tréimhse na cosanta
paitinne agus SPC thart. Ba cheart go mbeadh tionchar dearfach aige sin ar na buiséid
naisiunta slainte.

Rachaidh an togra seo chun tairbhe do ghndlachtai a mhonaraionn tdirgi cinedlacha agus
bithshamhlacha san Eoraip faoi lathair. Le himeacht ama, rachaidh an togra chun tairbhe don
earndil chogaisiochta ar fad, mar go mbeidh na gniomhaithe ar fad, lena n-diritear na
gniomhaithe nua, in ann leas a bhaint as na buntdisti a thagann leis na deiseanna nua ata ag
teacht chun cinn sa mhargadh cogaisiochta san Eoraip atd ag athri go tapa, agus mar go
neartofar an slabhra solathair agus an t-éiceachoras cogaisiochta.

Ar ndoigh, t4 sé chomh tdbhachtach céanna a airithit go mbeidh an tAontas tarraingteach 1
gconai doibh siud a thairgeann cégais leighis bhunaidh san Eoraip, agus doibh siud a
dhéanann taighde a bhaineann leis na tairgi sin.

Is fit dhéd phointe a lua sa chomhthéacs sin: Ar an gcéad dul sios, beidh an chosaint SPC
maidir le tairgi a chur ar mhargadh AE slan faoin togra seo. Beidh a gcuid eisiachais margaidh
ag sealbhoiri SPC sna Ballstait i gconai le linn an téarma iomléin cosanta SPC. Leis an togra
seo cothofar iomaiocht sna margai lasmuigh de AE ait nach ann do chosaint n6 a bhfuil si
imithe in éag, ach amhdin i gc4s ina mbeadh monardiri AE-bhunaithe a dhéanann tairgi
cinealacha agus bithshamhlacha in ann dul in iomaiocht le chéile amach anseo ar chomhchéim
leis na monardiri atd bunaithe i dtiortha lasmuigh de AE.

Ar an dara dul sios, ta sraith coimirci ag dul leis an togra chun trédhearcacht a airithit agus
chun go seachnofai an baol go ndéanfai tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha, a bhfuil an
tairge bunaidh diobh faoi chosaint SPC, a atreoru isteach ar mhargadh an Aontais. Beidh
oibleagdid ar ghnolachtai a bhfuil sé beartaithe acu tus a chur le monaraiocht chun criocha
onnmbhairithe fogra a thabhairt do na htidarais inniula, agus cuirfear an thaisnéis a bheidh san
thogra sin ar fail go poibli. Beidh orthu ceanglais dichill chui a chomhlionadh freisin, go
priomha chun cosc a chur ar earrai a mhonaraitear lena n-onnmhairii a bheith & n-atreora
isteach ar mhargadh an Aontais. Ar deireadh, beidh ar aon tairgi atd faoi chosaint SPC a
onnmhaireofar lasmuigh den Aontas ceanglais shonracha maidir le lipéada a chomhlionadh,
ach beidh na buntdisti a thiocfaidh as an eisceacht nios moé na an t-ualach a bhainfidh leis an
méid sin a dhéanambh.

Mar thoradh ar éifeacht na mbeart cosanta sin le chéile, beidh trédhearcacht ann agus ni
bheidh tairgi ata ag sari cearta maoine intleachtila in ann dul ar mhargai na mBallstat. Beidh

4 SWD(2018)240, meastnu tionchair, ranna 6 go 8.
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s€ nios éasca ar shealbhodiri SPC agus ar an hudarais phoibli araon na saruithe sin a bhrath
agus a chombhrac, tri na bealai at4d ann cheana maidir le sasamh breithitinach a thugtar faoin
reachtaiocht chur chun feidhme at4d ann cheana maidir le Cearta Maoine Intleachtila (go
hdirithe trf urghairi) né sasrai rialaithe eile ar nos faireachas margaidh agus riali custaim'.

. Comhsheasmhacht leis na beartais agus na bearta ata ann cheana

Ta an togra comhsheasmhach leis na comhaontuithe idirndisiinta traddla atd ann cheana,
amhail an Comhaonti maidir le Gnéithe de Chearta Maoine Intleachtiila a Bhaineann le
Tradail (TRIPS) idir comhaltai na hEagraiochta Domhanda Traddla, mar aon leis na
comhaontuithe saorthradala ata tugtha i gecrich ag AE le tiortha nach cuid de AE iad agus ina
bhfuil foralacha forliontacha a chuireann cosaint den chineal céanna ar fail. D4 bharr sin,
cuireann an togra le cur chuige foriomlan an Aontais i leith beartas tradala.

Ni dhéanann an togra difear do Threoir 2001/83/CE'® agus do Threoir 2001/82/CE!" lena
leagtar sios coinniollacha comhchuibhithe do thairgi iocshlainte arna monara go tionsclaioch
lena n-uséid ag an duine nd ag sa tréidliacht, go hairithe na ceanglais a bhaineann le hudara
monarajochta na dtairgi iocshlainte arna monart lena n-onnmhairit.

Maidir leis na cearta agus na leigheasanna ar fad faoi reachtaiocht an Aontais a bhfuil feidhm
acu faoi lathair maidir le forfheidhmit na gceart maoine intleachtila san Aontas
(Treoir 2004/48/CE'® agus Rialachan (AE) Uimh. 608/2013'%), bheadh feidhm acu i gconai
maidir le haon tdirge atd cumhdaithe ag an deimhniu i gcas nach dtagann gniomh, a dhéantar i
ndail leis an tdirge sin, faoi raon feidhme na heisceachta; bheadh feidhm ag na cearta agus na
leigheasanna sin maidir le haon tairge a dhéantar de bhun na heisceachta ach a atreoraitear go
haindleathach isteach ar mhargadh an Aontais le linn théarma an deimhnithe.

. Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Ta sé¢ tabhachtach maoin intleachtuil a chosaint, dar leis an gCoimisilin, ar mhaithe le
nualaiocht agus cruthaitheacht a chur chun cinn, rud a chruth6idh poist agus a chuirfidh
feabhas ar iomaiochas ar fud an domhain d4 bharr. Baineann sé sin go hdirithe leis na
hearnélacha tionscail a bhfuil a gcuid tairgi faoi réir tdaruithe margaidh rialaithe, amhail an
tionscal cégaisiochta. Mar ata thuasluaite, ni dhéanann an togra difear ar aon bhealach don
eisiachas margaidh a bhionn ag sealbhdiri SPC sa mhargadh inmheénach le linn an téarma
SPC.

Téathar ag cur le r6l na FBManna de réir a chéile ar fud shlabhra luacha an tionscail
cogaisiochta, lena n-airitear i monart tairgi cinedlacha agus i bhforbairt bithshamhlacha. Is

I ndéil leis sin, féach freisin an Pacdiste Maoine Intleachtila 6n gCoimisiun an 29.11.2017, ina raibh sraith
iomlan beart chun tus a chur leis an gcomhrac i gcoinne saruithe ar chearta maoine intleachtila san Aontas.
Thug an Chombhairle tact don phacaiste an 12.3.2018.

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-said ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte tréidliachta (I0 L 311, 28.11.2001, Ich. 1).

Treoir 2004/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibrean 2004 maidir le cearta maoine
intleachtala a fthorfheidhmiu (IO L 157, 30.4.2004, Ich. 45).

9 Rialachan (AE) Uimh. 608/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir
leis an bhforghniomht a dhéanann tidarais chustaim ar chearta maoine intleachtila (IO L 181, 29.5.2013,
Ich. 15).
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féidir leis na FBManna sin leas a bhaint as an togra seo, mar is mo deacracht a bhionn acu
agus iad & mbunu agus iad ag méadu agus ni féidir leo an tairgeadh a athlonnu go héasca. Da
bhri sin, ta bearta trédhearcachta agus frith-atreoraithe sa togra, a calabraiodh go ctramach
chun aon ualai né costais atd michui agus diréireach a leagtar ar FBManna®’ agus ar
ghnolachtai i gcoitinne a sheachaint.

Mar a luaitear thuas, cuireann an togra le beartas traddla AE. Ni beart cosanta ¢, mar nil sé
d’aidhm aige ach cothrom iomaiochta a bhaint amach idir monardiri AE agus monardiri nach
6 AE iad a dhéanann tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha. Cuireann sé le hiarrachtai
bheartas tradala an Aontais tradail shaor agus choir a airithit, lena mbaineann margai oscailte,
do mhonardéiri Aontas-bhunaithe.

T4 sé i gcomhréir leis an mbeartas iomaiochta a bhfuil an Coimisitn ag tabhairt faoi maidir le
teacht isteach tairgi cinealacha go direach tar éis eisiachas margaidh a chailleadh (e.g. tar éis
do chosaint SPC dul in éag), mar a I€iritear sa Teachtaireacht 6n gCoimisitin 6 2009 maidir le
fiosrichdn na hearnala cégaisiochta?! agus sna cinnti maidir le forfheidhmiti iomaiochta?? a
thainig ina diaidh. Mar a cuireadh in 10l cheana féin, beidh monardir a bhfuil line
mhonaraiochta bunaithe aige chun criocha onnmbhairithe in ann, tar éis don SPC dul in éag, an
line chéanna a usaid go héasca chun tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha a mhonart chun
margadh AE a sholathar go tapa.

Leis an togra seo beidh cogais leighis nios inrochtana, go pointe airithe, ag othair AE, go
hairithe sna Ballstait sin ina bhfuil sé deacair rochtain a thail ar roinnt cogas leighis tagartha
(e.g. tairgi bitheolaiocha airithe), tri na dalai cearta a chruthu chun cabhru le tairgi cinealacha
agus bithshamhlacha lena mbaineann teacht isteach nios tapa ar mhargadh an Aontais a
luaithe a bheidh na deimhnithe 4dbhartha imithe in €ag. Leis an togra déanfar tionscnamh
geografach na gcogas leighis atéd ar fail in AE a éagsulu, rud a neartéidh an slabhra solathair
agus slandail an tsolathair da bharr.

2. BUNUS DLi, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
) Bunus dli

Is ¢ an bunts dli aonair atd leis an togra — mar atd amhlaidh do Rialachan (CE)
Uimbh. 469/2009, an gniomh reachtach a bhfuiltear 4 leasti — na Airteagal 114 den Chonradh ar
Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh. Leis an Airteagal sin tugtar an innitilacht do AE bearta a
ghlacadh maidir le bunti agus feidhmiti an mhargaidh inmheanaigh. 1 gcds ina mbeadh
deireadh curtha cheana féin ag gniomh, amhail Rialachan (CE) Uimh. 469/2009, leis na
bacainni ar thradail sa réimse tri chomhchuibhiti a dhéanamh ar na rialacha a bhaineann le
SPCanna, bheadh an tAontas i dteideal an gniomh sin a oiriini d’aon athri ar imthosca n6
d’fthorbairti san earndil abhartha. Sa bhreis air sin, c¢é go bhfuil an togra dirithe ar na
coinniollacha margaidh ata i bhfeidhm i margai nach cuid de AE iad, is san Aontas a dhéanfar
an monari féin a thagann faoin eisceacht, cé gur chun criche onnmhairithe go margai
lasmuigh de AE amhain ata sé.

20" Féach tastail FBM in Iarscribhinn 16 den mheasanu tionchair.
2L http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper_partl.pdf

22 Cinnti 6n gCoimisitn i gCas 39226 Lundbeck an 19.6.2013, i gCas 39685 Fentanyl an 10.12.2013 agus i
gCas 39612 Perindopril (Servier) an 9.7.2014.
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. Coimhdeacht

Sa togra ta eisceacht ¢ 4bhar cosanta an deimhnithe, a leagtar amach in Airteagal 4 de
Rialachan (CE) Uimh. 469/2009. Nuair a thagann deimhniu i bhfeidhm, tugtar na cearta
céanna faoin SPC is a thugtar faoin bpaitinn bhunuisach agus t4 sé faoi réir na srianta agus na
n-oibleagéidi céanna.

Is ¢ an tAontas amhdin a fhéadfaidh Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 a leasu. C¢é go
bhféadfadh Ballstat éifeachtai na cosanta SPC a athru go hindireach ina dhlinse tri éifeachtai a
chuid paitinni naisiunta®® a athr(, d’fhéadfadh na hathruithe sin a bheith éagsuil 6 Bhallstat go
chéile, agus mar thoradh air sin dhéanfai an margadh inmheanach a shaobhadh do thairgi ata
faoi chosaint SPC. D4 bhri sin, is togra ar leibhéal AE chun Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 a
leasu amhain a chuirfeadh cosc ar fhorbairt ilchinedlach ar na rialacha agus na cleachtais
naisiunta a dhéanann difear direach d’theidhmit an mhargaidh inmheénaigh.

Ta sé mar aidhm leis an togra dioltiine 6 shara SPC a thabhairt do na gniomhartha ar fad is ga
a bhaineann le monari chun criocha onnmhairithe, lena n-diritear gniomhartha
réamhtheachtacha (e.g. tairgi inmhednacha agus comhabhair ghniomhacha a sholathar) agus
gniomhartha iartheachtacha (iompar, stérdil, pacéistiti, sortdil agus an t-onnmhairia féin). Is
féidir na gniomhartha sin ar fad a dhéanamh i mBallstait éagsula ina bhfuil SPC i bhfeidhm, is
g4 gniomhaiocht ar leibhéal AE chun réiteach éifeachtach a fhail.

T4 roinnt  comhaontuithe  deonacha  idir monardiri a  dhéanann  tdirgi
cinealacha/bithshamhlacha agus tionscnoéiri tugtha i gerich ar an leibhéal ndisiunta chun ¢ a
dhéanamh nios éasca do thairgi cinealacha/bithshamhlacha dul ar an margadh. Nior tugadh
aghaidh sna comhaontuithe sin, afach, ar an gcuspoir maidir le cothrom iomaiochta a chruthu
do mhonaréiri a dhéanann tairgi cinealacha/bithshamhlacha ar fud chrioch AE ar fad, na nior
tugadh aghaidh ach oiread ar cheist an onnmbhairithe go tiortha nach cuid de AE iad. Go
ginearalta, mar a léiritear sna freagrai a tugadh ar an gcomhairliuchan poibli, ni mheastar go
bhfuil rath ar na comhaontuithe sin agus, da bhri sin, ni féidir leo dul i1 ngleic mar is iomchui
leis na dushlain agus na cuspoiri a dtugtar tuairisc orthu sa sainmhinit ar an bhfadhb.

o Comhréireacht

T4 an togra deartha chun ioslaghdu a dhéanamh ar an tionchar diobhélach ar shealbhoéiri SPC
agus ar an ualach riarachdin agus costais chomhlionta do mhonaroéiri tairgi
cinedlacha/bithshamhlacha, agus co6ir chomhionann ar fud an Aontais 4 hairithi ag an am
céanna.

Ni théann an togra thar a bhfuil riachtanach chun dul i ngleic leis an bhfadhb a sainaithniodh.
Baineann sé na bacainni ar mhonaru tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha san Aontas da
n-onnmhairia. T4 ag gabhdil leis an togra bearta neamh-anista agus neamhchostasacha?*
maidir le ceanglais trédhearcachta agus frith-atreoraithe, d’thonn gniomhartha a dhispreagadh
a dhéanfadh difear don eisiachas a leanfadh sealbhoir SPC de bheith & thaibhii san Aontas.
Leis na bearta sin, ¢éascofai fortheidhmiu i gcoinne gniomhartha den sort sin freisin.

23 Bheadh ar aon athrii mar sin a bheith i gcomhréir lena chuid oibleagaidi idirnaisitinta, afach, go hairithe
Combhaonta TRIPS.

24 Bheadh ar aon athri mar sin a bheith i gcomhréir lena chuid oibleagaidi idirnaisitinta, afach, go hairithe
Comhaonta TRIPS.
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Ni bheidh feidhm ag an Rialachdn beartaithe ach amhain maidir le SPCanna a dheonaitear tar
¢is dhata a chur i1 bhfeidhm, agus da bhri sin, ni bheidh feidhm aige maidir le SPCanna ar bith
a deonaiodh roimh an data sin. Ar an gcaoi sin, ni dhéanfaidh an Rialachén seo difear do
chearta maoine faighte agus d’ionchais dhlisteanacha shealbhdiri SPCanna ar deonaiodh na
SPCanna sin cheana roimh dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain. Tabharfaidh sé sin
soiléireacht agus deimhneacht dhlithitil do gach duine lena mbaineann. Sa bhreis air sin, do
SPCanna airithe a deonaiodh cheana, d’fhéadfadh sé go mbeadh cinnti infheistiochta breise
déanta 6n tas ar fad ag na sealbhoiri (i.e. 6 dhata a ndeonaithe).

Beidh feidhm ag na rialacha nua freisin maidir le hiarratais ar SPCanna a thiolactar don
udards innidil faoi Rialachan (CE) Uimh. 469/2009, atd fos ar feitheamh ar an déta ar a
dtagann an Rialachan beartaithe seo i bhfeidhm. Mar sin féin, beidh feidhm ag idirthréimhse
iomchui maidir leo.

. An rogha ionstraime

I ndail leis an eisceacht, nil cur chuige €éifeachtach ann seachas réiteach reachtach. Chuirfi an
eisceacht bheartaithe chun feidhme tri fhoralacha Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 ata ann
cheana a leasu. D4 bhri sin, is Rialachan an ionstraim iomchui seachas Treoir.

3. TORTHAI O MHEASTOIREACHTAI EX POST, O CHOMHAIRLIUCHAIN
LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS O MHEASUNU TIONCHAIR

Ni thiolactar an togra mar chuid d’athbhreithnia gineardlta ar Rialachdn (CE)
Uimbh. 469/2009. Ina ionad sin, is least spriocdhirithe ¢ ar an Rialachén sin agus nil mar
aidhm leis ach dul i ngleic leis an bhfadhb shonrach a sainaithniodh.

I ndail leis an togra, ach ni go heisiach sa chomhthéacs sin, choimisiinaigh an Coimisiun lion
staidéar neamhspledch chun measini a dhéanamh ar ghnéithe dlithiila agus eacnamaiocha
choras SPC, chomh maith le gnéithe cur chun feidhme Rialachdn SPC. Ta torthai na staidéar
sin foilsithe aige®.

Ta anailis déanta ag an gCoimisiun freisin ar ghnéithe eacnamaiocha chéras SPC in AE
(bailitt agus proisedil staidrimh, naisc le hintheistiocht dhireach choigriche in earnail na
cogaisiochta, etc.). Foilsiodh anailis inmheanach ar chéras SPC in AE i mi Bealtaine 20172,

Ta roinnt staidéar coimisitinaithe ag cuideachtai cogaisiochta ina ndéantar anailis ar thionchar
eacnamaioch an togra, a ndearna an Coimisitin scrudi curamach orthu freisin.

Sa mheastnu tionchair, rinneadh anailis ar na staidéir sin uile (a choimisitinaigh an Coimisiun
agus cuideachtai cégaisiochta araon) agus cuireadh a dtorthai i gcompardid le chéile go
curamach, mar bhunts chun meastnu a dhéanamh ar iarmhairti ionchasacha an togra ar phoist
agus ar an bhfés san Eoraip.

% Measunu ar thionchair eachamaiocha fordlacha maidir le dioliine a athri le linn cosaint phaitinne agus

SPC san Eoraip, le Charles River Associates, foilsithe 5.10.2017; Anailis Eacnamaioch ar Dheimhnithe
Forliontacha Cosanta san Eoraip, leis an Ollamh Kyle, foilsithe 12.10.2017; Staidéar ar ghnéithe dlithiula
SPCanna in AE, le hlnstititid Max Planck; agus Staidéar maidir le tionchar eacnamaioch deimhnithe
forliontacha cosanta, dreasachtai agus luach saothair cogaisiochta san Eoraip, le Copenhagen Economics.
Tathar ag foilsiu an dé staidéar dheireanacha sin in €ineacht leis an togra seo.

26 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001/attachments/1/translations/en/renditions/native, 25 bliana

de chosaint SPC do thdirgi iocshlainte san Eoraip: Léargais agus dushlain’.
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Tathar ag féachaint ar choras SPC i gcoitinne i gcomhthéacs na hanailise nios leithne ar
dhreasachtai cogaisiochta a d’iarr an Chomhairle in 2016%’. Cuirfear roinnt de na staidéir a
luaitear thuas san direamh san anailis sin. Chomh maith leis sin, d’fthoilsigh an Coimisiun
treochlar?® maidir leis an measunt atd ar na bacdin ar an reachtaiocht maidir le tairgi leighis
dilleachta agus péidiatraice in 2018-2019.

. Combhairliuchain leis na geallsealbhéiri

Redchtail an Coimisiin comhairliichan poibli ar line®® idir an 12 Deireadh Fémhair 2017
agus an 4 Eandir 2018 maidir leis na saincheisteanna a bhaineann le SPCanna ar tugadh
aghaidh orthu sa Straitéis don Mhargadh Aonair agus sa mheasunu ar thionchar tionscanta ina
dhiaidh sin ar SPC AE agus dioltine paitinne Bolar. Airiodh sa chomhairliichan ceisteanna
sonracha a bhi dirithe ar sé chatagoir geallsealbhoiri: saoranaigh, cuideachtai/comhlachais
tairgi cinedlacha, cuideachtai/comhlachais tionscnoéiri, cleachtdiri/idarais paitinne, udarais
slainte/grupai othar agus udarais tradala/tionscail. Bhi ceisteanna airithe dirithe ar ghnéithe a
bhain go sonrach le FBManna.

Thiolaic monaroiri tairgi cinedlacha/bithshamhlacha 63 fhreagra®®. Thainig siad sin 6
chuideachtai aonair — FBManna 13 diobh — chomh maith le comhlachais idirnaisiunta,
Eorpacha agus naisitnta. Dhearbhaigh siad na fadhbanna a sainaithniodh sa mheastnu ar
thionchar tionscanta agus an ga, dar leo, le tarscaoileadh monaraiochta, mar braitheann siad
(a) go gcuireann coéras SPC reatha faoi mhibhuntdiste iad i gcomparaid le monaroiri ata
bunaithe 1 dtiortha gan SPCanna n6 le téarmai nios giorra; (b) go ndéanfadh tabhairt isteach
tarscaoilte a ndiolachéin lasmuigh den Aontas a mhéadu; agus (c) go méadodidis a monaru in
AE dé gcuirfi tarscaoileadh 1 bhfeidhm. D’aontaigh gripai othar agus daréis sldinte leis na
fadhbanna a sainaithniodh freisin.

Bhi 72 threagroir a rinne ionadaiocht ar leasanna shealbhoéiri SPC (lena n-airitear 3 FBM agus
2 chomhlachas Eorpacha a rinne ionadaiocht ar FBManna) rannphdirteach sa
chomhairlitichan: bhi formhor na bhfreagroiri 1 gcoinne tarscaoilte. Go hairithe, bhraith siad
(a) nach gcuireann creat reatha SPC monaro6iri tairgi cinedlacha/bithshamhlacha atd bunaithe
in AE faoi mhibhuntéiste vis-a-vis monar6iri bunaithe ar an gcoigrioch; (b) go mbainfi de
chosaint cearta maoine intleachtila (CMI) d4 dtabharfai tarscaoileadh isteach agus go
gcuirfeadh sé¢ drochtheachtaireacht i1 lathair do nualaithe agus d’infheisteoiri, ag laghdu
intheistiocht taighde agus forbraiochta san Aontas dd bharr; agus (c) go laghdodh
tarscaoileadh a ndiolachain lasmuigh de AE.

Sa bhreis air sin, ina staidéar ar ghnéithe dlithitla SPCanna don Choimisitn, sheol Instititiid
Max Planck comhairlitichan mionsonraithe i measc cuideachtai cdgaisiochta maidir le gnéithe
a bhaineann lena indéanta a bheadh tarscaoileadh monaraiochta 6 SPCanna, chomh maith le
gnéithe tosaiochta da chur chun feidhme (e.g. bearta féideartha agus neamhfhéideartha
trédhearcachta agus frith-atreoraithe a ghabhfadh le tarscaoileadh).

Usaideadh an t-ionchur a solathraiodh i gcomhairlitchain agus i geruinnithe le lucht tionscail
chun bearta trédhearcachta agus frith-atreoraithe an togra a dhearadh agus a threisit.

27 Concluidi 6n gCombhairle an 17.6.2016, da dtagraitear thuas.

28 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiative/146293/attachment/090166e5b715e1dc_en

29

https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-supplementary-protection-certificates-spcs-and-
patent-research-exemptions_en

30 SWD(2018)242, Achoimre ar na freagrai ar an gcomhairlitichan poibli.
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. Bailia agus usaid saineolais

Mar a léiriodh thuas, chuir Instititid Max Planck suirbhé ar gheallsealbhéiri maidir le gnéithe
¢agsula a bhain le coincheap tharscaoileadh SPC. Thairis sin, d’eagraigh sé tri cheardlann do
shaineolaithe agus d’ionadaithe on tionscal, 6n saol acaduil, 6n gCoimisiiin, 6 oifigi paitinne
naisiunta, 6 bhreithitina agus 6 chleacht6iri maoine tionsclaiche.

Bhi an Coimisiun rannphdirteach freisin i lion ceardlann a d’eagraigh roinnt earndlacha den
tionscal cogaisiochta (go sonrach EuropaBio, EUCOPE, Medicines for FEurope) i
gcomhthéacs an togra a ullmh(i agus anailis leantach an Choimisitin ar dhreasachtai
cogaisiochta.

o Measunu tionchair

Gabhann measunu tionchair leis an togra, atd comhréireach le Tuairim an Bhoird um
Ghrinnscrudu Rialala a seachadadh an 9 Marta 20183,

D’théach an measunu tionchair ar na saincheisteanna a d’ardaigh coras AE atd ann cheana
maidir le SPCanna. Cé go bhfuil tairbhi suntasacha da shealbhodir ag baint le SPC, ta fo-
¢ifeachtai neamhbheartaithe ag eascairt 6 choras SPC anois, mar thoradh ar athruithe
suntasacha i margai cdgaisiochta, maidir le hiomaiochas monaréiri AE-bhunaithe a dhéanann
tairgi cinealacha agus/n6 bithshamhlacha. Ar an gcéad dul sios, le linn théarma SPC, nil cead
acu tdirgi a mhonari d’thonn tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha a onnmhairit chuig
tiortha neamh-AE nach bhfuil ann don chosaint n6 ina bhfuil si imithe in éag. Ar an dara dul
sios, ar dhul in éag do SPC, ni bhionn siad réidh chun tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha a
chur ar mhargadh AE. D4 bhri sin cailleann siad deiseanna suntasacha onnmhairiochta agus
an t-aga chun dul isteach sa mhargadh sna Ballstait. Spreagann sé sin monaru tairgi cinealacha
agus bithshamhlacha a athlonnu lasmuigh den Aontas, ag am nuair a bhionn deiseanna nua ag
teacht chun cinn (i.e. mar gheall ar an aill phaitinne 6 2020 ar aghaidh), agus ta
drochthionchar aige ar phoist, ar othair (go sonrach 6 thaobh méadu ar spledchas agus
praghsanna arda de) agus ar thaighde do bhithshamhlacha.

Breithniodh na roghanna féideartha seo a leanas chun an fhadhb a réiteach:

— leantiint ar aghaidh leis an status quo. Leis sin, ni rachfar i ngleic leis na fadhbanna a
sainaithniodh agus bheadh droch-iarmhairti ann do mhonaroéiri tairgi cinealacha agus
bithshamhlacha agus, go pointe airithe, d’othair agus do chorais sldinte naisiunta;

- d’fhéadfadh an Coimisitin, i gcomhar leis na Ballstait, iarracht a dhéanamh tuilleadh
comhaontuithe deonacha a €ascu idir monardiri tairgi cinealacha/bithshamhlacha
agus tionscnoiri, ina gceaddfai monart tairgi cinedlacha roimh ré le linn théarma
SPC an tairge iocshlainte thagartha. Bheadh tionchar teoranta ag an rogha sin afach:
maidir le comhaontuithe den sort sin, d’théadfadh s¢ go ndiultddh sealbhdir SPC an
tairge iocshldinte thagartha doibh, nach gcloifeadh ach lion beag monardéiri tairgi
cinedlacha/bithshamhlacha leo, né go mbeidis faoi réir coinniollacha
athchomhairleacha (e.g. ctiteamh airgeadais ard iarrtha ag an sealbhoir SPC). Sa
bhreis air sin, 6n méid a tharla roimhe seco, is léir nach raibh tionscnaimh
inchomparaide a seoladh i mBallstait airithe an-¢ifeachtach,;

31 SWD(2018)246, Tuairim 6n mBord um Ghrinnscridd Rialdla maidir leis an togra le haghaidh Rialachan
(CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir leis an deimhnit forliontach
cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte, 9.3.2018, a ghabhann leis an doiciméad seo. Féach Iarscribhinn 1 den
mheastnt tionchair do mhinit faoi conas a ionchorpraiodh breithnithe an Bhoird.
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- reachtaiocht SPC AE a leas, chun ceadi do mhonardiri tairgi
cinedlacha/bithshamhlacha AE-bhunaithe, le linn théarma SPC an tairge iocshlainte
thagartha, monara a dhéanamh chun criocha onnmhairithe agus/n6 stoc-charntha,
agus d’fhéadfadh bearta frith-atreoraithe a bheith i gceist.

Sa bhreis ar na priomhroghanna a 1€iriodh thuas, rinneadh anailis ar chasanna difritila maidir
le ‘hinfheidhmeacht faoi cheangal ama’ an tarscaoilte monaraiochta: SPC nach ndearnadh
iarratas ina leith go f6ill; SPC a ndearnadh iarratas ina leith; SPC a deonaiodh ach nach bhfuil
1 bhfeidhm go f6ill mar t4 an phaitinn bhuntsach fos 1 bhfeidhm; agus SPC ata i bhfeidhm
(i.e. tar éis don phaitinn bhunusach dul in éag).

Is i an rogha thosaiochta eisceacht spriocdhirithe agus ching ar Rialachan (CE)
Uimh. 469/2009 a thabhairt isteach. I gcomhréir leis an meastnt tionchair, tuairimi an Bhoird
agus aiseolas 6 gheallsealbhoiri, 1éirionn an togra na roghanna beartais seo a leanas:

— tugann sé isteach eisceacht, chun a chur ar chumas monaroéiri tairgi cinealacha agus
bithshamhlacha cégais den sort sin a mhonart chun criche iad a onnmhairita
lasmuigh den Aontas le linn théarma cosanta SPC;

— ag gabhdil leis an eisceacht sin, t4 coimirci ‘frith-atreoraithe’ tabhachtacha, go
sonrach ceanglas fogra a thabhairt, ex ante, faoin monaru sin do chomhlachtai poibli
naisiunta neamhspleacha (a choimeéddfaidh an fhaisnéis é4bhartha 1 gclar ata
inrochtana go poibli) mar aon le ceanglais lipéadaithe do thairgi a onnmhairitear agus
ceanglais dichill chui ar an monaroir vis-a-vis daoine ina shlabhra solathair;

— cuireann s¢ an eisceacht thuasluaite faoi réir na gcoinniollacha seo a leanas: ni
bheidh feidhm ag an eisceacht ach amhain maidir le SPCanna nar deonaiodh go f6ill
agus ach amhdin tar éis idirthréimhse chun freastal d’iarratais atd ar feithimh.
Ceadoidh an idirthréimhse do ghniomhaithe margaidh an staid nua a chur san
aireamh agus cinnti intheistiochta 4 ndéanamh acu. Ina theannta sin, tabharfaidh sé¢
go leor ama d’udaréis ndisiunta a socruithe a chur ar bun i dtaca le fograi a thail faoin
rin tarscaoileadh monaraiochta a usaid.

Leis an rogha thosaiochta, cuirtear borradh faoi iomaiochas mhonaroiri tairgi cinealacha agus
bithshamhlacha i1 dtaca le honnmhairithe a dhéanamh le linn théarma SPC (agus, go
hindireach, tugtar buntéiste da dteacht isteach trathuil ar mhargadh AE ar dhul in éag do
SPC). Mar a luadh thuas, meastar go mbeidh mar thoradh air seo glandiolachdin bhreise de
chégais a dhéantar in AE de suas le EUR 1 bhillitn in aghaidh na bliana. Riomhtar an figiar
sin ar bhonn sampla teoranta nach gcumhdaionn ach 32% den mhargadh abhartha, mar sin
d’fhéadfadh an thiorthairbhe a bheith 1 bhfad nios mo. Mar thorthai iarmhartacha beidh cruthu
post, meastar thart ar 20 000 go 25 000 post dhireacha, bunaithe ar an sampla teoranta céanna,
agus nios Iu athlonnaithe.

D’théadfadh an rogha thosaiochta a bheith ina cuis le laghdi beag ar dhiolachén tairgi 6
shealbhoiri SPC ar mhargai onnmbhairiochta, mar thoradh ar iomaiocht mhéadaithe 6
mhonardiri tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha AE-bhunaithe le linn théarma SPC i
dtiortha ‘neamh-SPC’ neamh-AE den sort sin. Maidir leis an gcreimeadh sin a d’théadfadh
teacht ar dhiolachdin, meastar go mbeidh sé¢ thart ar 10 n-oiread nios 10 nad na tairbhi a
mheastar a bheith ann do mhonardiri tairgi cinealacha agus bithshamhlacha AE-bhunaithe,
agus gur seans go mbeadh s¢ ann i gcéds ar bith, mar gheall ar iomaiocht atd ag méadu 6
lasmuigh den Aontas2. Sa bhreis air sin, t4 coimirci ldidre tuartha, a chuirfeadh teorainn le

32 Meastar go bhfuil réimse i ngnéthachain chinealacha i margai onnmhairichdin do mhonardiri tairgi
cinealacha ata idir EUR 7.6 bn (staidéar CRA, 2017) agus EUR 1.3 bn (staidéar OHE, 2018). Meastar gurb
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deiseanna chun atreorti a dhéanamh ar thairgi SPC-saraitheacha chuig margadh AE le linn na
tréimhse eisiachais.

Bheadh an togra tairbhiuil freisin d’fhuinneamh éiceachoéras tionsclaioch coégaisiochta AE,
mar ta brainsi d4& ngniomhaiochtai seachfhoinsithe chuig tiortha neamh-AE ag go leor
sealbhoiri SPC, ar tiortha iad ina bhforbraionn na brainsi sin tairgi cinedlacha agus
bithshamhlacha ansin.

Dearadh an togra go curamach chun ualai n6 costais riarachain atd michui agus diréireach do
FBManna a sheachaint, go hdirithe maidir leis na bearta trédhearcachta agus frith-
atreoraithe™.

Bhainfeadh othair agus udaréis sladinte AE tairbhe as solathar cogas neartaithe agus nios
trathula (e.g. 6 thaobh éagsulu an tsolathair de). I nDoiciméad Inmheanach Oibre nios luaithe
de chuid an Choimisitiin®*, 1éiriodh gur laghdaigh an céatadan de chomhabhair ghniomhacha
chogaisiochta (APInna) a bhi ceaptha do mhargadh an Aontais go dti 20% in 2008, cé go
raibh an figilr sin ag 80% sna 1980idi. Léirigh lion suntasach saordnach a d’fhreagair an
comhairliichan poibli — 32 as 43 aighneacht — go dtugann siad aird ar bhunus tairgthe na
gcogas a chaitheann siad. Sa bhreis air sin, luaigh aighneachtai airithe ctiseanna imni faoi
sholathar agus cailiocht.

D’théadfadh coigiltis bhreise 1 gcaiteachas poibli sna Ballstait ar earrai cogaisiochta, chomh
mor le 4% fi, teacht as iomaiocht mhéadaithe idir monardiri tdirgi cinealacha agus
bithshamhlacha i margai AE ar dhul in éag SPC san Aontas.

Cé go dtugann na bearta frith-atreoraithe le fios go mbeidh obair airithe riarachdin i gceist, ta
na costais riarachdin n6 cur chun feidhme eile teoranta agus ba cheart go ndéanfai
frithdireamh orthu tri na tairbhi a thiocfaidh as an togra. Nil aon chostais eile (e.g. costais
chomhshaoil) aitheanta.

. Oiritinacht rialala agus simpliu

Mar a léiriodh thuas, ni cuid é an togra spriocdhirithe d’athbhreithniti ginearélta ar
Rialachén (CE) Uimh. 469/2009, mar t4 anailis nios leithne ar dhreasachtai cogaisiochta ar
siul faoi lathair, de réir mar a d’iarr an Chombhairle. Tri eisceacht mhonaraiochta chun criocha
onnmhairithe a thabhairt isteach, t4 s¢é mar aidhm leis an togra deireadh a chur leis na
mibhuntdisti iomaiochta atd roimh mhonaroiri tairgi cinealacha agus bithshamhlacha AE-
bhunaithe faoi lathair. Dearadh na bearta sin chun costais a ioslaghdi d’fhiontair, agus go
hairithe do FBManna, tri roinnt beart cosanta chun trédhearcacht agus ¢agsulu féideartha a
airithitl. Go hairithe, rinneadh tastail FBM. Bheadh an rogha thosaiochta go hairithe tairbhiuil
do FBManna tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha AE-bhunaithe, mar t4 sé nios deacra
doibh sin saoraidi monaraiochta a chur ar bun lasmuigh de AE. Cruthdidh si deiseanna nua do
FBManna agus do ghnolachtai nua-thionscanta in earndlacha atd an-bhrabusach agus atd ag
fas go gasta, go hairithe maidir le bithshamhlacha, a infheistionn go dian i dtaighde agus
forbairt. Ag an am céanna, cuireann sé¢ leasanna FBManna atd gniomhach i dtaighde agus i

idir EUR 139 m (CRA) agus EUR 573 m réimse na gcaillteanas do shealbhoiri SPC. Féach roinn 7 agus
Iarscribhinn 12 den mheastnu tionchair le haghaidh tuilleadh sonrai.

33 T4stail FBM in larscribhinn 16 den mheastnu tionchair.

34 SWD(2014)216.

35 Staidéar Charles River Associates, Ich. 15.
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bhforbairt do thairgi ‘bunaidh’ san aireamh, mar ni dhéanann sé¢ difear do larchearta na
cosanta SPC.

o Cearta bunusacha

Urramaitear leis an Rialachan seo na cearta bunusacha agus comhliontar na cearta, na saoirsi
agus na prionsabail a leagtar amach i gCairt um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh, go
hairithe:

— an ceart chun maoine (Airteagal 17) do shealbhoiri SPC. Ni dhéanfaidh an togra seo
difear d’eisiachas margaidh shealbhoiri SPC in AE, mar ni bheidh tionchar aige ach
amhdin ar mhargai neamh-AE nach ann don chosaint iontu n6 ina bhfuil si imithe in
¢ag. Thairis sin, diritear ann bearta trédhearcachta/frith-atreoraithe agus dichill chui,
agus ni bheidh feidhm aige maidir le SPCanna a deonaiodh cheana, agus, maidir le
hiarratais ata ar feithimh, aireofar ann idirthréimhse iomchui;

— rochtain ar churam sldinte (Airteagal 35). Cabhroidh an tarscaoileadh go hindireach
le tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha ardchailiochta a chur ar fail nios tapa in AE
tar éis don deimhniu dul in éag, ag déanamh cogais nios inrochtana d’othair AE da
bhri sin (go hairithe i mBallstait nach mbeidh rochtain ar bhithshamhlacha laithreach
tar éis ld a haon). Ag an am céanna, dhéanfai an bhunréasunaiocht a bhi le Rialachan
(CE) Uimh. 469/2009 a choinnedil, arb i sin a airithit nach ndéanfai taighde i
gcogais nualacha a athlonnt;

— an tsaoirse chun gn6 a sheoladh (Airteagal 16) do mhonardiri tairgi cinedlacha agus
bithshamhlacha AE-bhunaithe.

4. IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Nil impleachtai ag baint leis an togra seo do bhuiséad an Aontais.

5. EILIMINTI EILE

Tar ¢éis theacht i bhfeidhm an Rialachain, déanfaidh an Coimisiun faireachan ar a chur chun
feidhme d’fhonn a éifeachtacht a mheas. Measfar an Rialachan a bheith rathtil, ma chuireann
s¢ chun cinn intheistiocht i monarti chun criocha tdirgi a chumhdaitear leis an Rialachan a
onnmbhairid, agus ma €ascaionn s¢, go pointe airithe, a dteacht isteach trathtil ar mhargadh an
Aontais tar éis don deimhnitl dul in éag, gan dochar a dhéanamh do thaighde agus forbairt
cogaisiochta san Aontas.

Sa chomhthéacs seo, déanfaidh an Coimisiin faireachan ar na nithe seo a leanas: (i) lion na
laithreacha monaraiochta tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha in AE a thairgeann tairgi a
chumhdaitear leis an Rialachan seo; (ii) teacht isteach tdirgi a mhonaraitear in AE 1 margai
onnmbhairithe do thairgi a chumhdaitear leis an Rialachan seo mar aon le dinimic dhiolachéin
agus iomaiocht sna margai sin; (iii) an t-am a thagann tirgi a chumhdaitear leis an rialachan
seo isteach tar €¢is don deimhniu dul in éag 1 mBallstat; agus (iv) gniomhaiochtai taighde agus
forbartha in AE ag nuélaithe agus ag cuideachtai tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha.
Forbrofar tascairi, ag baint Gisdid as foinsi sonrai ata ar fail*®, lena n-ioslaghdéfar an ga do

36 Airitear sna foinsi sonrai até ar fail Eurostat, ECFE, sonrai a thugtar ar shuiomh gréasain EMA, Eudra GMP,
bunachair sonrai a thugann faisnéis maidir le margai slainte agus bunachair sonrai ar leibhéal cuideachtai,
gan a bheith teoranta do6ibh sin.
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chuideachtai bithchdgaisiochta tuairiscii a dhéanamh. Baileofar aiseolas breise maidir le
feidhmiu an Rialachain seo tri shuirbhéanna.

Déanfar meastdireacht tosaigh trath nach déanai na cuig bliana tar éis theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo, agus déanfar faireachan ar chur chun feidhme gach cuig bliana ina dhiaidh
sin.
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2018/0161 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 maidir leis an deimhniu forliontach
cosanta le haghaidh tairgi iocshldinte

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmitl an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114
de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa',

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnés imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Déantar forail le Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle?, maidir le haon tairge a chosnaitear le paitinn i gcrioch Ballstait agus ata
faoi réir, sula gcuirtear ar an margadh ¢ mar thairge iocshldinte, ndés imeachta
riarachdin udaraithe mar a leagtar sios 1 dTreoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle’ né Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle*, go bhféadfadh sé a bheith faoi réir deimhnit forliontach cosanta faoi na
téarmai agus na coinniollacha da bhforailtear i Rialachan (CE) Uimh. 469/2009.

2) Tri thoréil a dhéanamh do thréimhse thorliontach cosanta de suas le cuig bliana,
féachtar le Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 taighde agus nualaiocht a chur chun cinn
laistigh den Aontas, atd riachtanach chun tdirgi iocshldinte a fhorbairt agus chun
rannchuidit le cosc ar thaighde cogaisiochta a athlonnti lasmuigh den Aontas chuig
tiortha a d’féadfadh cosaint nios m¢é a chur ar fail.

3) O glacadh an Rialachan a bhi ann roimh Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 in 1992, ta
forbairt shuntasach tagtha ar mhargai agus bhi fas ollmhor ann i monara tairgi
cinedlacha agus go hairithe i mbithshamhlacha, go hairithe i dtria tiortha nach ann don
chosaint iontu n6 ina bhfuil si imithe in ¢ag.

' 10C,,Ich..

2 Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir
leis an deimhni forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte (I0 L 152, 16.6.2009, Ich. 1).

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-tGsaid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte tréidliachta (10 L 311, 28.11.2001, Ich. 1).
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

(10)

Mar gheall nach bhfuil aon eisceacht i Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 ar an gcosaint
a thugtar le deimhnit forliontach cosanta thainig ann d’iarmhairt neamhbheartaithe a
chuireann cosc ar mhonardiri tairgi cinealacha agus bithshamhlacha at4d bunaithe san
Aontas monaru, fit chun criche eisiaiche onnmhairit chuig margai triu tiortha nach
ann don chosaint sin iontu né ina bhfuil si imithe in éag. Is iarmhairt neamhbheartaithe
bhreise ¢ go mbionn sé nios deacra do na monaro6iri sin dul isteach ar mhargadh an
Aontais direach tar éis don deimhniu dul in éag mar thoradh ar an gcosaint a thugann
an deimhnit, 6s rud ¢ nach bhfuil siad in ann acmhainneacht tairgeachta a fhorbairt go
dti go bhfuil an chosaint a thugann an deimhnit imithe i Iéig, i gcodarsnacht le
monardiri atd lonnaithe i1 dtriti tiortha nach ann don chosaint iontu né ina bhfuil si
imithe in éag.

Cruthaionn sé sin mibhuntdiste suntasach san iomaiocht do mhonaréiri tairgi
cinealacha agus bithshamhlacha ata bunaithe san Aontas i gcompardaid le monaroéiri ata
bunaithe i dtrit tiortha a thugann nios I cosanta n6é nach dtugann cosaint ar bith.

Gan aon idirghabhail, d’fhéadfadh inmharthanacht mhonara tairgi cinealacha agus
bithshamhlacha san Aontas a bheith i mbaol, le hiarmhairti do bhonn tionsclaioch
cogaisiochta an Aontais ina iomlaine.

Is ¢ is aidhm don Rialachan seo a dirithit go mbeidh monardiri atd bunaithe san
Aontas in ann dul san iomaiocht go héifeachtach sna margai trit1 tir sin nach ann do
chosaint thorliontach iontu né ina bhfuil si imithe in éag. Ta sé ceaptha chun iarrachtai
bheartas tradala an Aontais a chomhldnu chun margai oscailte a airithia do mhonaroiri
tairgi iocshldinte atd bunaithe san Aontas. Go hindireach, t4 sé ceaptha freisin chun na
monardiri sin a chur i riocht nios fearr chun dul isteach i margadh an Aontais direach
tar éis don deimhniu forliontach cosanta abhartha dul in éag. Chuideodh sé freisin
chun freastal ar an aidhm rochtain ar chégais san Aontas a chotht tri chuidiu le teacht
isteach cogais chinedlacha agus bhithshamhlacha ar an margadh a dirithia tar éis don
deimhniu abhartha dul in éag.

Sna dalai sonracha agus teoranta sin, agus chun cothrom iomaiochta a chruthu idir
monaroéiri atd bunaithe san Aontas agus monardiri tritl tiortha, is iomchui srian a chur
leis an gcosaint a thugtar le deimhniu forliontach cosanta ionas go gceadofar tairgi a
dhéanamh chun na criche eisiaiche iad a onnmhairia chuig triti tiortha agus go
gceadofar aon ghniomhartha gaolmhara a bhfuil géargha leo don déanamh n6 don
onnmhairia féin.

Ba cheart a chumhdach san eisceacht sin déanamh an tairge, lena n-airitear an tairge a
chomhthreagraionn don tairge iocshldinte a chosnaitear le deimhniti forliontach
cosanta 1 gcrioch Bhallstait, chun na criche eisiaiche € a onnmhairii chuig triu tiortha,
chomh maith le haon ghniomhartha réamhtheachtacha n6 iartheachtacha a dhéanann
an déantéir nd tritt pairtithe i gcaidreamh conarthach leis an déantoir, 1 gcas ina
mbeadh ga ag na gniomhartha sin le toilit shealbhoir an deimhnithe, agus ina bhfuil
géargha leo don déanamh chun criche onnmhairithe né6 don onnmbhairit iarbhir féin.
Mar shampla, d’théadfadh sé go n-direodh na gniomhartha sin comhabhair
ghniomhacha a sholathar agus a allmhairit chun criche an tairge iocshldinte a
dhéanamh a gcomhthreagraionn an tdirge a chumhdaitear leis an deimhnit do, né an
tairge a stordil go sealadach n6 fégraiocht a dhéanamh chun criche eisiaiche ¢ a
onnmbhairit chuig cinn scribe 1 dtrit tiortha.

Nior cheart go gcumhdofai leis an eisceacht an tairge a dhéantar chun criche eisiaiche
onnmhairithe a chur ar an margadh sa Bhallstdt ina bhfuil deimhniti forliontach
cosanta 1 bhfeidhm, go direach né go hindireach i ndiaidh onnmhairithe, n& nior cheart
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(12)

(13)

(14)

(15)

di ath-allmhairiu an tairge chuig margadh Ballstait ina bhfuil deimhniu i bhfeidhm a
chumhdach. Thairis sin, nior cheart go gcumhdofai 1éi aon ghniomh nd aon
ghniomhaiocht chun criche téirgi iocshlainte, né6 codanna de thairgi iocshldinte, a
allmhairit isteach san Aontas chun criocha athphacéistithe agus ath-onnmhairithe.

Tri raon feidhme na heisceachta a theorannti don déanamh chun criche onnmhairit a
dhéanamh lasmuigh den Aontas agus do ghniomhartha a bhfuil géarghd leo don
déanamh sin n6 don onnmhairiu iarbhir féin, ni bheidh coinbhleacht neamhréasunach
idir an eisceacht a thugtar isteach leis an Rialachan seo agus saothri an tairge sa
Bhallstat ina bhfuil an deimhnitt i bhfeidhm, nd ni dhéanfaidh si dochar
neamhréastnach do leasanna dlisteanacha shealbhdir an deimhnithe, agus leasanna
dlisteanacha na dtriu pairtithe 4 gcur san aireambh.

Ba cheart go mbeadh coimirci ag gabhail leis an eisceacht chun cur le trédhearcacht,
chun cuidiu le sealbhéir deimhnithe fhorliontaigh cosanta a chosaint a thorfheidhmiu
san Aontas agus chun an baol a laghdu go n-atreordfai tairge go neamhdhleathach
chuig margadh an Aontais le linn théarma an deimhnithe.

Chun na criche sin, ba cheart don Rialachan seo dualgas aon uaire a thorchur ar an
duine a dhéanann an tairge chun criche eisiaiche onnmbhairithe, ar dualgas ¢ a chuirfidh
de cheangal ar an duine faisnéis airithe a sholdthar don idaras a thug an deimhniu
forliontach cosanta sa Bhallstat ina bhfuil déanamh an tairge le tarli. Ba cheart an
thaisnéis a sholathar sula mbeartdfar tus a chur leis an déanamh den chéad uair sa
Bhallstat sin. Maidir leis an déanamh agus na gniomhartha gaolmhara, lena n-diritear
na gniomhartha sin a dhéantar sna Ballstit nach Ballstat an déanaimh iad i gcdsanna
ina dtugann deimhnit cosaint don tairge sna Ballstait eile sin freisin, nior cheart d6ibh
teacht faoi raon feidhme na heisceachta ach amhain 1 gcés ina bhfuil an fogra sin seolta
ag an déantdir chuig tUdaras innitil maoine tionscail (né udards ainmnithe eile)
Bhallstat an déanaimh. Ba cheart feidhm a bheith ag an dualgas aon uaire faisnéis a
sholathar don udaras i ngach Ballstat ina dtarl6idh déanamh, maidir leis an déanamh sa
Bhallstat sin agus maidir le gniomhartha gaolmhara a bhaineann leis an déanambh sin,
cibé an ndéantar iad sa Bhallstat sin ndé i mBallstat eile. Ba cheart go gcuirfi de
cheangal ar an udaras an thaisnéis sin a thoilsit, ar mhaithe le trédhearcacht agus chun
criche sealbhdir an deimhnithe a chur ar an eolas maidir lena bhfuil ar intinn ag an
déantoir.

Thairis sin, ba cheart don Rialachén seo ceanglais dichill chui airithe a fthorchur ar an
déantdir mar choinnioll d’oibriti na heisceachta. Ba cheart a cheangal ar an déantoir
daoine laistigh da shlabhra solathair a chur ar an eolas, tri bhithin modhanna iomchui,
go hairithe tri bhithin modhanna conarthacha, go gcumhdaitear an tairge leis an
eisceacht a thugtar isteach leis an Rialachdn seo agus go bhfuil an tairge beartaithe
chun criche eisiaiche an onnmhairithe. Déantoir a mhainnigh na ceanglais dichill chui
sin a chomhlionadh, ni bhainfeadh sé tairbhe as an eisceacht, na ni bhainfeadh aon triu
pairti a dhéanann gniomh gaolmhar sa Bhallstat céanna n6 i mBallstat eile ina raibh
deimhnit lena dtabharfai cosaint don tairge i bhfeidhm, agus bheadh sealbhéir an
deimhnithe dbhartha 1 dteideal a chearta a fhorfheidhmit faoin deimhniti da bhri sin.

Thairis sin, ba cheart don Rialachdn seo ceanglais lipéadaithe a thorchur ar an
déantdir, chun sainaithint an tairge a €ascu, tri bhithin 16g6, mar thairge ata beartaithe
go heisiach chun na criche ¢ a onnmhairit chuig trit tiortha. Nior cheart go dtiocfadh
an déanamh agus gniomhartha gaolmhara lasmuigh den chosaint a thugtar le deimhnit
forliontach cosanta ach amhéin sa chds go ndéantar an tdirge a lipéadu ar an gcaoi sin.
Bheadh an oibleagaid lipéadaithe gan dochar do cheanglais lipéadaithe trit tiortha.
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Aon ghniomh nach gcumhdaitear leis an eisceacht a thugtar isteach leis an Rialachan
seo, fanfaidh sé laistigh de raon feidhme na cosanta arna tabhairt ag deimhniu
forliontach cosanta. Airitear leis sin aon tairge a dhéantar laistigh de théarmai na
heisceachta agus a atreoraitear go neamhdhleathach isteach ar mhargadh an Aontais le
linn théarma an deimhnithe.

Ni dhéanann an Rialachan seo difear do chur i bhfeidhm bhearta an Aontais a bhfuil sé
mar aidhm leo saruithe a chosc agus forfheidhmiu cearta maoine intleachtala a éascu,
lena n-airitear Treoir 2004/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle® agus
Rialachan (AE) Uimh. 608/2013 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®.

Ni dhéanann an Rialachan seo difear do chur i bhfeidhm Threoracha 2001/83/CE agus
2001/82/CE, go hairithe na ceanglais a bhaineann le hudari monaraiochta tairgi
focshlainte arna monart lena n-onnmhairit. Airitear leis sin comhlionadh phrionsabail
agus threoirlinte dea-chleachtais monaraiochta do thairgi iocshldinte agus tusaid
substainti gniomhacha a monaraiodh i gcomhréir le dea-chleachtais monaraiochta do
shubstainti gniomhacha agus a sheachadtar i gcomhréir le dea-chleachtais seachadta
do shubstainti gniomhacha.

Chun a airithit nach ndéantar na cearta atd faighte cheana ag sealbhdiri deimhnithe
forliontacha cosanta ata i bhfeidhm cheana a bhaint de na sealbhoiri sin, nior cheart
feidhm a bheith ag an eisceacht da bhforailtear sa Rialachan seo ach amhdain maidir le
deimhnithe a thugtar ar dhata ar leith n6 tar €is an data sin tar €is theacht i bhfeidhm,
gan beann ar cathain a tiolacadh an t-iarratas ar dheimhniu ar dtis. Ba cheart don data
a shonraitear tréimhse ama réastiinta a cheadu d’iarratasdiri agus do ghniomhaithe
abhartha eile an mhargaidh chun iad féin a oiriini don chomhthéacs dlithiuil athraithe
agus chun cinnti iomchui maidir le hintheistia agus monaru a dhéanamh ar bhonn
trathuil. Chomh maith leis sin, ba cheart don data tréimhse ama leordhothanach a
cheadu d’udarais phoibli chun socruithe iomchui a chur i bhfeidhm chun fograi a thail
agus a thoilsit maidir le run an déanaimh, agus ba cheart doibh aird chui a thabhairt ar
iarratais ata ar feithimh do dheimhnithe.

Ba cheart don Choimisiin meastoéireacht a dhéanamh ar an Rialachan seo. De bhun
mhir 22 den Chomhaonta Idirinstititideach idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an
Aontais Eorpaigh agus an Coimisitin Eorpach maidir le Reachtoireacht Nios Fearr an
13 Aibrean 20167, ba cheart an mheastéireacht sin a bheith bunaithe ar na cutig chritéar
maidir le héifeachtacht, éifeachtulacht, abharthacht, comhleantinachas agus breisluach
agus ba cheart an bonn a sholathar 1¢i le haghaidh measunuithe tionchair ar bhearta
breise a d’fhéadfadh a bheith i gceist amach anseo. Ba cheart don mheastoireacht
onnmhairi lasmuigh den Aontas a chur san aireamh, chomh maith le cumas tairgi
cinedlacha agus go hairithe bithshamhlacha dul isteach ar mhargai san Aontas a luaithe
agus is féidir tar ¢is do dheimhniu dul i 1¢ig. Go hairithe, ba cheart don mheastoireacht
sin athbhreithnit a dhéanamh ar éifeachtacht na heisceachta i bhfianaise na haidhme
cothrom iomaiochta domhanda a athbhunu do ghnoélachtai tairgi cinealacha agus

Treoir 2004/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Aibrean 2004 maidir le cearta maoine

intleachtuala a fthorfheidhmiu (IO L 157, 30.4.2004, Ich. 45).

¢ Rialachan (AE) Uimh. 608/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir
leis an bhforghniomhti a dhéanann udarais chustaim ar chearta maoine intleachtula (IO L 181, 29.5.2013,
Ich. 15).

7 I0L 123,12.5.2016, Ich. 1.
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bithshamhlacha san Aontas agus teacht isteach nios tapa de chogais chinealacha agus
bhithshamhlacha ar an margadh tar éis do dheimhnit dul i 1éig. Ba cheart di freisin
staidéar a dhéanamh ar thionchar na heisceachta ar thaighde agus ar thairgeadh cogas
nudlaioch ag sealbhdiri deimhnithe san Aontas agus an chothromaiocht idir na
leasanna éagsula até i dtreis a mheas, lena n-airitear leasanna na slainte poibli.

Is riachtanach agus is iomchui chun an bunchuspéir a ghnothu, eadhon cothrom
iomaiochta a sholathar do mhonaroéiri tairgi cinealacha agus bithshamhlacha agus da
n-iomaitheoiri i margai trit tiortha nach ann do chosaint iontu né ina bhfuil si imithe
in éag, rialacha a leagan sios lena gcuirtear srian le ceart eisiach sealbhéra deimhnithe
forliontaigh cosanta an tdirge lena mbaineann a dhéanamh le linn théarma an
deimhnithe, agus freisin oibleagdidi airithe faisnéise agus lipéadaithe a fhorchur ar
dhéantoiri a dteastaionn uathu buntéiste a bhaint as na rialacha sin. Leis an Rialachan
seo, comhliontar prionsabal na comhréireachta, agus ni théann sé thar a bhfuil
riachtanach chun na cuspéiri arna saothrii a ghnétht, i gcomhréir le hAirteagal 5(4)
den Chonradh ar an Aontas Eorpach.

Leis an Rialachén seo, urramaitear na cearta buntisacha agus na prionsabail a aithnitear
i gCairt um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh. Go hairithe, féachtar leis an
Rialachén seo lanurraim a thabhairt don cheart chun maoine in Airteagal 17 den Chairt
tri lar-chearta an deimhnithe fhorliontaigh cosanta a chothabhail, trid an eisceacht a
choinnedil i gcas deimhnithe a thugtar ar dhata sonraithe n6 ina dhiadh tar éis theacht i
bhfeidhm an Rialachéin seo agus sa chés sin amhain, agus tri choinniollacha airithe a
fhorchur ar chur i1 bhfeidhm na heisceachta,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1 — Leasu ar Rialachan (CE) Uimh. 469/2009

Leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 mar a leanas:

(1

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 4:

‘Airteagal 4 — Abhar na cosanta agus eisceachtai ar na cearta a thugtar

Laistigh de theorainneacha na cosanta a thugtar leis an bpaitinn bhuntsach, ni
bhainfidh an chosaint a thugtar le deimhnitl ach amhain leis an tdirge a chumhdaitear
leis an udara chun an tairge iocshlainte comhthreagrach a chur ar an margadh agus le
haghaidh aon usdid a bhaintear as an tairge mar thairge iocshldinte a bheidh udaraithe
sula dtéann an deimhniu in éag.

Ni thabharfaidh an deimhniu d4 dtagraitear i mir 1 cosaint i gcoinne gniomh ar leith
ar thug an phaitinn bhuntsach cosaint ina choinne ma chomhliontar na coinniollacha
seo a leanas, 1 ndail leis an ngniomh airithe sin:
(a) matai gceist leis an ngniomh:
(1) déanamh chun criche eisiaiche onnmhairitt a dhéanamh chuig
triu tiortha; n6
(i)  aon ghniomh gaolmhar a bhfuil géargha leis don déanamh sin n6
don onnmbhairiv iarbhir féin;

(b) ma dhéanann an duine a dhéanann an tairge (‘an déantdir’) fogra a
thabhairt don udaras da dtagraitear in Airteagal 9(1) sa Bhallstat ina
dtarloidh an déanamh (‘an Ballstat dbhartha’) faoin bhfaisnéis a
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liostaitear i mir 3 trath nach déanai na 2814 roimh dhata tosaigh
beartaithe an déanaimh sa Bhallstat sin;

(c) ma airithionn an déantdir go ndéantar 16go, san thoirm a leagtar amach
in [arscribhinn -1, a ghreamu de phacdistiocht sheachtrach an tairge, no,
mura bhfuil aon phacaistiocht sheachtrach ann, da neasphacaistiocht;

(d) ma chomhlionann an déantoir ceanglais mhir 4.
Maidir leis an bhfaisnéis chun criocha mhir 2(b), beidh si mar a leanas:
(a) ainm agus seoladh an déantora;

(b) seoladh, n6 seoltai, an aitribh ina mbeidh an déanamh ar bun sa
Bhallstat abhartha;

(c) uimhir an deimhnithe arna thabhairt sa Bhallstat abhartha agus
sainaithint an tdirge, ag tagairt don ainm dilsithe a Gsaideann sealbhoir
an deimhnithe sin;

(d) uimhir an wdaraithe arna dheont i gcomhréir le hAirteagal 40(1) de
Threoir 2001/83/CE n6 le hAirteagal 44(1) de Threoir 2001/82/CE do
mhonart an tédirge iocshldinte comhfhreagraigh no, in ¢éagmais
udaraithe den sort sin, deimhnit baili de dhea-chleachtais monaraiochta
mar a thagraitear doibh in Airteagal 111(5) de Threoir 2001/83/CE n6
in Airteagal 80(5) de Threoir 2001/82/CE lena gcumhdaitear an
t-aitreabh ina bhfuil an déanamh le tarlq;

(e) data tosaigh beartaithe an déanaimh sa Bhallstat abhartha;

(f) liosta tascach den triu tir nd na trit tiortha beartaithe a ndéanfar an
tairge a onnmbhairia chucu.

Airitheoidh an déantéir, tri bhithin modhanna iomchui, go gcuirfear ar an eolas agus
go mbeidh lanthios ag daoine atd i gcaidreamh conarthach leis an déantoir, a
dhéanann na gniomhartha a thagann faoi mhir 2(a)(ii), i dtaobh an mhéid seo a
leanas:

(a) go mbeidh na gniomhartha sin faoi réir thoralacha mhir 2;

(b) go bhféadfadh cur ar an margadh, allmhairiti n6 ath-allmhairia an tairge
a bheith mar sharu ar an deimhnitl da dtagraitear sa mhir sin, 1 gcas go
bhfuil feidhm ag an deimhnit sin agus an fad a mhairfidh an deimhnit
sin.

Ni bheidh feidhm ag mir 2 ach amhéin i gcas deimhnithe arna ndeont ar no tar éis an
[OF: cuir isteach data an chéad lae den trit mhi a thagann tar éis an mhi ina
bhfoilseofar an Rialachan leasaitheach seo san Iris Oifigiuil)].”;

in Airteagal 11, cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘Déanfar an fogra a sheoltar chuig udaras mar a thagraitear do in Airteagal 4(2)(b) a
thoilsitl ag an udaras sin laistigh de 15 1a 6n bhfogra a thail.’;

cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas:

‘Airteagal 21a — Meastoireacht

Trath nach déanai nd cuig bliana tar éis an data d4 dtagraitear in Airteagal 4(5), agus gach
cuig bliana ina dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisitin meastoireacht ar Airteagal 4(2) go dti (4)
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agus Airteagal 11 agus cuirfidh s¢ tuarascail ar na priomhthorthai faoi bhraid Pharlaimint na
hEorpa, na Combhairle agus Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa.’;

4) déantar an larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo a chur isteach mar
Iarscribhinn -1.

Airteagal 2 — Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachéan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé intheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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